Indleegsseddel: Information til patienten

Teriflunomide Accord 7 mg filmovertrukne tabletter
Teriflunomide Accord 14 mg filmovertrukne tabletter
teriflunomid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Teriflunomide Accord
Sadan skal du tage Teriflunomide Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL

1. Virkning og anvendelse

Virkning
Teriflunomide Accord indeholder det aktive stof teriflunomid, som er et immunmodulerende middel,
der justerer immunsystemet til at begranse sit angreb pa nervesystemet.

Anvendelse
Teriflunomide Accord anvendes til behandling af voksne, barn og unge (10 ar og derover) med
attakvis multipel sklerose (MS).

Hvad er multipel sclerose

MS er en kronisk sygdom, der pavirker centralnervesystemet. Centralnervesystemet bestar af hjernen
og rygmarven. Ved multipel sklerose gdeleegger beteendelse den beskyttende kappe (kaldet myelin),
som ligger omkring nerverne i centralnervesystemet, hvilket forhindrer nerverne i at fungere normailt.

Personer, der lider af attakvis multipel sklerose, oplever gentagne anfald (attakker) med fysiske
symptomer, der skyldes, at nerverne ikke fungerer, som de skal. Disse symptomer varierer fra patient
til patient, men omfatter normalt:

. gangbesveaer

. synsproblemer

. balanceproblemer.

Symptomerne kan forsvinde fuldsteendigt, nar attakket er ovre, men med tiden kan nogle af
problemerne fortsatte mellem attakkerne. Dette kan medfare nedsat fysisk funktion, der kan gribe
forstyrrende ind i dagligdagens aktiviteter.

Hvordan Teriflunomide Accord virker

Teriflunomide Accord hjeelper med at beskytte mod attakker pa centralnervesystemet fra
immunsystemet og ved at begranse stigningen i visse hvide blodlegemer (lymfocytter). Dette
begranser samtidig betaendelsen, som leder til nervebeskadigelse ved MS.
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2. Det skal du vide, far du begynder at tage Teriflunomide Accord

Tag ikke Teriflunomide Accord:

- hvis du er allergisk over for teriflunomid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Teriflunomide
Accord (angivet i punkt 6)

- hvis du nogensinde har udviklet alvorligt hududsleet eller hudafskalning, blisterdannelse og/eller
sar i munden efter at have taget teriflunomid eller leflunomid

- hvis du har en alvorlig leversygdom

- hvis du er gravid, tror, du kan veere gravid, eller ammer

- hvis du har alvorlige sygdomme, der pavirker immunsystemet f.eks. erhvervet immundefekt
syndrom (AIDS)

- hvis du har alvorlige problemer med rygmarven, eller hvis du har et lavt antal rgde eller hvide
blodlegemer eller et nedsat antal blodplader

- hvis du lider af en alvorlig infektion

- hvis du har en alvorlig nyresygdom, som kraver dialyse

- hvis du har en meget lav koncentration af proteiner i blodet (hypoproteinemi)

Sperg leegen eller apotekspersonalet, far du tager dette leegemiddel, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Teriflunomide Accord:

- hvis du har leverproblemer og/eller indtager store mangder alkohol. Din laege vil muligvis tage
blodpraver far og under behandlingen for at kontrollere, hvor godt din lever fungerer. Hvis dine
blodpraver viser, at der er et problem med din lever, vil leegen muligvis standse behandlingen
med Teriflunomide Accord. Las oplysningerne under punkt 4.

- hvis du har forhgjet blodtryk (hypertension), uanset om dette behandles med medicin eller ej.
Teriflunomid kan forarsage en stigning i blodtrykket. Laegen vil tjekke dit blodtryk far
behandlingsstart og regelmeessigt derefter. Laes oplysningerne under punkt 4.

- hvis du har en infektion. Far du tager Teriflunomide Accord, vil leegen kontrollere, at du har et
tilstreekkeligt antal hvide blodlegemer og blodplader i blodet. Da teriflunomid nedsatter antallet
af hvide blodlegemer i blodet, kan det have betydning for bekeempelse af infektionen. Hvis du
tror, du har en infektion, vil leegen muligvis tage blodpraver for at kontrollere de hvide
blodlegemer. Herpesvirusinfektioner, herunder oral herpes og herpes zoster (helvedesild), kan
forekomme ved behandling med teriflunomid. I nogle tilfeelde er der forekommet alvorlige
komplikationer. Du bar straks informere din leege, hvis du har mistanke om, at du har
symptomer pa herpesvirusinfektioner. Laes oplysningerne under punkt 4.

- hvis du har svare hudreaktioner.

- hvis du har andedreetssymptomer.

- hvis du har svaghed, fglelseslgshed og smerte i haender og fadder.

- hvis du skal vaccineres.

- hvis du tager leflunomid sammen med Teriflunomide Accord.

- hvis du skifter til eller fra Teriflunomide Accord.

- hvis du skal have taget en sarlig blodprgve (calciumniveau). Malingen kan vise fejlagtige lave
calciumniveauer.

Andedretsreaktioner
Forteel det til din leege, hvis du har uforklarlig hoste og andengd. Din leege kan foretage yderligere
tests.

Born og unge

Teriflunomide Accord ma ikke anvendes til bagrn under 10 ar, da det ikke er blevet undersggt hos MS-

patienter i denne aldersgruppe.

Ovenstaende advarsler og forsigtighedsregler galder ogsa for barn. Falgende oplysninger er vigtige

for bgrn og deres omsorgspersoner:

- der er set beteendelse i bugspytkirtlen hos patienter, der far teriflunomid. Dit barns lzege vil
muligvis tage blodpraver, hvis der er mistanke om betzendelse i bugspytkirtlen.



Brug af anden medicin sammen med Teriflunomide Accord

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden

medicin eller planlegger at tage anden medicin. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa

recept.

Du skal iseer forteelle det til legen eller pa apoteket, hvis du tager nogle af falgende:

- leflunomid, methotrexat eller andre lzegemidler, der pavirker immunsystemet (ofte kaldet
immununsuppressiva eller immunmodulatorer)

- rifampicin mod tuberkulose og andre infektioner

- carbamazepin, phenobarbital, phenytoin mod epilepsi

- perikon - et naturlegemiddel mod depression

- repaglinid, pioglitazon, nateglinid eller rosiglitazon mod sukkersyge

- daunorubicin, doxorubicin, paclitaxel eller topotecan mod kraeft

- duloxetin mod depression, ufrivillig vandladning (urininkontinens) eller nyresygdom ved
sukkersyge

- alosetron til behandling af kraftig diarre

- theophyllin mod astma

- tizanidin, der virker muskelafslappende

- warfarin, et sakaldt antikoagulerende middel, der bruges til at gare blodet mere tyndtflydende
(dvs. tyndere) for at undga blodpropper

- p-piller (indeholdende ethinylestradiol og levonorgestrel)

- cefaclor, benzylpenicillin eller ciprofloxacin mod infektioner

- indomethacin eller ketoprofen mod smerter eller gigt

- furosemid mod hjertelidelser

- cimetidin for at nedsatte produktionen af mavesyre

- zidovudin mod hiv

- rosuvastin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin mod forhgjet kolesterol (hyperkolesterolaemi)

- sulfasalazin mod inflammatorisk tarmsygdom eller leddegigt (reumatoid artrit)

- colestyramin mod forhgjet kolesterol eller mod klge ved leversygdom

- aktivt kul for at reducere optagelsen af medicin eller andre stoffer

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lage til rads, for du tager Teriflunomide Accord.

Du ma ikke tage Teriflunomide Accord, hvis du er eller tror, at du maske er gravid. Hvis du er gravid
eller bliver gravid, mens du tager Teriflunomide Accord, er der en gget risiko for, at dit barn kan tage
skade. Kvinder i den fgdedygtige alder ma kun tage dette leegemiddel, hvis de bruger en effektiv
praventionsmetode.

Hvis din datter far sin farste menstruation under behandlingen med Teriflunomide Accord skal du
informere laegen, som vil give specialvejledning vedrgrende praevention og de mulige risici i tilfelde
af graviditet.

Forteel det til din leege, hvis du planlaegger at blive gravid efter behandlingen med Teriflunomide
Accord. Det er vigtigt at sikre, at indholdet af dette legemiddel i blodet er tilstreekkeligt lavt, for du
forsgger at blive gravid. Den normale udskillelse af det aktive stof kan vare op til 2 ar, men tiden kan
reduceres til nogle fa uger ved at tage visse bestemte laegemidler, som gger den hastighed, hvormed
teriflunomid udskilles fra kroppen.

I alle tilfeelde skal der tages en blodprgve for at bekreefte, at det aktive stof i tilstreekkelig grad er
fjernet fra kroppen, og du skal have en bekraftelse fra din leege pa, at koncentrationen af teriflunomid i
blodet er lav nok til, at du kan forsgge at blive gravid.

Spearg leegen, hvis du vil have yderligere oplysninger om laboratorieprgverne.

Hvis du har mistanke om, at du er blevet gravid, mens du tager Teriflunomide Accord eller i en
periode pa to ar efter, du har stoppet behandlingen, skal du straks stoppe med at tage Teriflunomide
Accord og henvende dig til din l&ege med henblik pa at fa lavet en graviditetstest. Hvis denne test
bekrefter, at du er gravid, vil din leege muligvis foresla en behandling med visse lzegemidler, der kan



sikre en hurtig og tilstreekkelig fiernelse af teriflunomid fra din krop, da dette kan nedsatte risikoen for
dit barn.

Praevention

Du skal anvende en sikker praeventionsmetode under og efter behandling med Teriflunomide Accord.

Teriflunomid forbliver i blodet leenge efter, at du er holdt op med at tage det. Bliv ved med at bruge

sikker preevention, efter du har afsluttet behandlingen.

- Du skal fortsaette med dette, indtil koncentrationen af teriflunomid i blodet er tilstraekkeligt lav -
din laege vil kontrollere dette.

- Tal med din lege om, hvilken preeventionsmetode der passer bedst til dig og muligheden for at
skifte til en anden praeventionsmetode, hvis der er behov for dette.

Du ma ikke tage Teriflunomide Accord, nar du ammer, da teriflunomid udskilles i melken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Teriflunomide Accord kan medfare svimmelhed, hvilket kan svaekke din evne til at reagere og
koncentrere sig. Hvis dette sker for dig, ma du ikke fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

Teriflunomide Accord indeholder lactose
Teriflunomide Accord indeholder lactose (en type sukker). Kontakt laegen, for du tager dette
leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Teriflunomide Accord indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Teriflunomide Accord

Behandlingen med Teriflunomide Accord vil blive styret af en laege, der har erfaring med behandling
af multipel sklerose.

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen.

VVoksne
Den anbefalede dosis er 1 tablet pa 14 mg dagligt.

Bgrn og unge (10 ar og derover)

Dosis afhanger af kropsvaegten:

- Barn, der vejer over 40 kg: 1 tablet pa 14 mg dagligt.

- Barn, der vejer 40 kg eller derunder: 1 tablet pa 7 mg dagligt.

Hos bgrn og unge, der nar en stabil kropsvagt pa over 40 kg, vil leegen @ndre dosis til 1 tablet pa
14 mg dagligt.

Anvendelsesmade

Teriflunomide Accord er beregnet til at blive taget gennem munden (oral anvendelse). Du skal tage
Teriflunomide Accord hver dag som en enkelt dosis. Du kan tage Teriflunomide Accord nar som helst
i labet af dagen.

Du skal synke tabletten hel med lidt vand.

Teriflunomide Accord kan tages med eller uden mad.

Hvis du har taget for meget Teriflunomide Accord
Hvis du har taget for meget Teriflunomide Accord, skal du straks kontakte leegen. Du kan fa
bivirkninger svarende til de bivirkninger, der er beskrevet i punkt 4.

Hvis du har glemt at tage Teriflunomide Accord
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt tablet. Tag den naste dosis som planlagt.
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Hvis du holder op med at tage Teriflunomide Accord
Du ma ikke stoppe med at tage Teriflunomide Accord eller &ndre dosis uden farst at tale med din
leege.

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Falgende bivirkninger kan forekomme med dette leegemiddel:

Alvorlige bivirkninger
Nogle bivirkninger kan veere eller blive alvorlige. Fortael det omgaende til laegen, hvis du bemarker
nogle af falgende alvorlige bivirkninger.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- Betaendelse i bugspytkirtlen, der kan have symptomer sasom smerter i maveregionen, kvalme
eller opkastning (hyppigheden er almindelig hos padiatriske patienter og ikke almindelig hos
voksne patienter).

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

- Allergiske reaktioner der kan have symptomer som udslat, neeldefeber, haevede laeber, tunge
eller ansigt eller pludseligt andedraetsbesveer.

- Alvorlige hudreaktioner der kan inkludere symptomer som hududsleet, blisterdannelse, feber
eller sar i munden.

- Alvorlige infektioner eller sepsis (en potentielt livstruende type infektion) der kan have
symptomer som hgj feber, rysten, kuldegysninger, reduceret urindannelse eller konfusion

- Lungebetaendelse der kan have symptomer som andengd eller vedvarende hoste

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)
- Alvorlig leversygdom der kan have symptomer som gulfarvning af huden samt det hvide i
gjnene, urin, der er mgrkere end normalt, uforklarlig kvalme og opkastning eller mavesmerter

Andre bivirkninger kan forekomme med fglgende hyppigheder:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

- Hovedpine

- Diarre, kvalme

- Forhgjet ALAT (en stigning i blodets indhold af visse leverenzymer) pavist ved hjelp af en
blodprave

- Udtynding af haret

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- Influenza, infektion i de gvre luftveje, urinvejsinfektion, bronkitis, bihulebeteendelse, ondt i
halsen og ubehag, nar der skal synkes, blerebeteendelse, mave-tarminfektion forarsaget af virus,
tandinfektion, strubekatar, fodsvamp

- Herpesvirusinfektioner, herunder forkelelsessar og herpes zoster (helvedesild) med symptomer
sasom blrer, svie, klge, falelseslashed eller smerter i huden, typisk pa den ene side af
overkroppen eller ansigtet og andre symptomer som feber og svaghed

- Laboratorievaerdier: Et nedsat antal rade blodlegemer (anaemi), &ndring i testresultater for lever
og hvide blodlegemer (se pkt. 2), samt forhgjelse af et muskelenzym (kreatin fosfokinase) er
blevet observeret.

- Lette allergiske reaktioner

- Angstfolelse



- Prikkende, snurrende fornemmelse i huden, fglelse af svaghed, falelseslgshed, snurrende
fornemmelse eller smerter over lenden (iskias), falelseslgse, breendende, prikkende eller
smertende haender og fingre (karpaltunnelsyndrom)

- Falelse af hjertebanken

- Forhgjet blodtryk

- Opkastning, tandpine, smerter i den gverste del af maven

- Udsleet, akne

- Smerter i sener, led, knogler eller muskler

- Hyppigere vandladning

- Kraftig menstruation

- Smerter

- Manglende energi eller faglelse af krafteslgshed (asteni)

- Veegttab

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

- Nedsat antal blodplader (mild trombocytopeni)

- @get folsomhed szrligt i huden, jagende eller dunkende smerter langs en eller flere nerver,
nerveproblemer i arme eller ben (perifer neuropati)

- Neglelidelser, alvorlige hudreaktioner

- Posttraumatisk smerte

- Psoriasis

- Betandelse i munden/leberne

- Unormalt indhold af fedt (lipider) i blodet

- Betendelse i tyktarmen (colitis)

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
- Leverbetendelse eller leverskade

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)
- Respiratorisk hypertension

Bgrn (10 ar og derover) og unge
Ovenstaende bivirkninger geelder ogsa for barn og unge. Falgende yderligere oplysninger er vigtige
for bgrn, unge og deres omsorgspersoner:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
- Betandelse i bugspytkirtlen

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen efter "EXP". Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Teriflunomide Accord indeholder:

Teriflunomide Accord 7 mg filmovertrukne tabletter

- Aktivt stof: teriflunomid. Hver tablet indeholder 7 mg teriflunomid.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose,
natriumstivelsesglycolat, hydroxypropylcellulose, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica,
hypromellose (464), titanidioxid (E171), talkum (E553b), macrogol (E1521), indigo carmine
aluminum lake (E132) og gul jernoxid (E172).

Teriflunomide Accord 14 mg filmovertrukne tabletter

- Aktivt stof: teriflunomid. Hver tablet indeholder 14 mg teriflunomid.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose,
natriumstivelsesglycolat, hydroxypropylcellulose, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica,
hypromellose (464), titanidioxid (E171), talkum (E553b), macrogol (E1521), indigo carmine
aluminum lake (E132).

Udseende og pakningsstarrelser

Teriflunomide Accord 7 mg filmovertrukne tabletter
Teriflunomide Accord 7 mg filmovertrukne tabletter er lyse granlig-blalige gra til lyse granlige bla
sekskantede, filmovertrukne tabletter, praeget med “T1” pé den ene side og glatte pa den anden side.

Teriflunomide Accord fas i ssker med:

- 14, 28, 84 og 98 tabletter i aluminium-aluminium-blister
- 14x1, 28x1 og 84x1 og 98x1 tabletter i perforerede enkeltdosisblister af aluminium-aluminium

Teriflunomide Accord 14 mg filmovertrukne tabletter
Teriflunomide Accord 14 mg filmovertrukne tabletter (tabletter) er blalige, femkantede,
filmovertrukne tabletter, preeget med T2 pa den ene side og glatte pa den anden side.

Teriflunomide Accord fas i ssker med:
- 28 0g 84 tabletter i aluminium-aluminium blister
- 28x1 og 84x1 tablet i perforeret enkeltdosisblister af aluminium-aluminium

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,

Moll De Barcelona s/n,

Edifici Est, 62 Planta,

Barcelona, 08039, Spanien

Fremstiller
Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
ul.Lutomierska 50,



95-200, Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht, Holland

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000, Malta

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/ES/FI/FR/GB/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LU/LV/
MT/NL/NO/PL/PT/RO/SE/SI/SK

Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica A.E.
TnA: +30 210 74 88 821

Denne indleegsseddel blev senest aendret 12/2024

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu og pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside
https://www.laegemiddelstyrelsen.dk.


http://www.ema.europa.eu/

